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Vseobecné informacie

Uréené pouzitie
Test Aptima™ Mycoplasma genitalium je in vitro test na amplifikaciu nukleovych kyselin (NAAT)
sliziaci na kvalitativnu detekciu ribozomalnej RNA (rRNA) z Mycoplasma genitalium na plne
automatizovanom systéme Panther™. Je ur€eny na pouZitie ako pombcka pri diagnostike

urogenitalnych infekcii spdsobenych M. genitalium u muzov a Zien s podozrenim na infekciu
M. genitalium.

Test sa mbze pouzit na testovanie tychto vzoriek: vaginalne vytery odobraté lekarom

a vlastnoruéne (v klinickom prostredi), endocervikalne vytery odobraté lekarom, moc¢ od Zien
a muzov, vytery z muzskej mocovej trubice odobraté lekarom a vytery z okolia otvoru mocovej
trubice (meatu) na penise odobraté vlastnoru€ne (v klinickom prostredi).

V pripade Zien sa ako typ vzorky uprednostfiuje vaginalny vyter z dévodu vyssej klinickej
citlivosti detekcie M. genitalium ako iné typy vzoriek; ak vSak nie su k dispozicii vzorky
vaginalneho vyteru, ako alternativne vzorky sa méze pouzit Zensky moc¢ alebo endocervikalne
vytery odobraté lekarom. Ak su vzorky Zenského mocu alebo endocervikalneho vyteru odobraté
lekarom negativne, méze byt pri podozreni na infekciu M. genitalium indikované testovanie
vaginalnym vyterom.

Zhrnutie a vysvetlenie testu

M. genitalium je pohlavne prenosna baktéria patriaca do triedy Mollicutes. M. genitalium ma
cytoplazmatickl membranu, ale nema Ziadnu bunkovu stenu. Zije na epitelialnych bunkach
mocovych a pohlavnych ciest muzov a Zien a v nich.

V malo rizikovych populaciach bola hlasena prevalencia M. genitalium priblizne 1 % az 3 %

u muzov aj zien (1, 2, 3). Vo viac rizikovych populaciach bola hlasena prevalencia 9 % az 24 %
umuzov a 11 % az 16 % u zien (4, 5, 6, 7). Prevalencia M. genitalium vo viac rizikovych
populaciach prevysuje prevalenciu Neisseria gonorrhoeae a je podobna prevalencii Chlamydia
trachomatis (6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14).

V prehlade publikovanych Studii sa ukazalo, Ze infekcia M. genitalium je silne spojena

s negonokokovou uretritidou (NGU) u muzov (9, 15). U hodnotenych osdb bol druh M. genitalium
zisteny u 15 % az 25 % muzov so symptomatickou NGU a u >30 % muZzov s nechlamydiovou
NGU. U zien viaceré Studie uvadzaju, ze druh M. genitalium suvisi s cervicitidou (8, 12, 16).
Nedavna metaanalyza tiez ukazala, ze infekcia vyvolana M. genitalium bola spojena s priblizne
dvojnasobnym zvySenim rizika cervicitidy, zapalového ochorenia panvy, pred€asného pérodu,
spontanneho potratu a neplodnosti (17).

Infekcie vyvolané M. genitalium zostavaju zva¢Sa nerozpoznané, pretoze infikovani jedinci

su bud asymptomaticki, alebo maju podobné priznaky, ako su priznaky spojené s inymi
bakterialnymi infekciami urogenitalneho traktu. Pri hodnoteni muzov navstevujucich kliniku pre
pohlavne prenosné ochorenia vo Svédsku bolo 61 % (17/28) muzov s infekciou vyvolanou

M. genitalium symptomatickych; 93 % (26/28) malo priznaky uretritidy (16). U Zien je

infekcia M. genitalium €asto asymptomaticka. Pri hodnoteni Zien navstevujucich kliniku pre
pohlavne prenosné choroby vo Svédsku bolo 77 % (17/22) Zien s infekciou M. genitalium
asymptomatickych, hoci mnohé z nich vykazovali klinické priznaky infekcie; 50 % (11/22)
malo priznaky uretritidy a/alebo cervicitidy: 2 Zeny mali priznaky len uretritidy, 6 malo priznaky
len cervicitidy a 3 mali priznaky uretritidy a cervicitidy (18).
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U pacientov s relevantnymi priznakmi alebo symptomami su sucasné lieCebné odporucania
zamerané na chlamydiové, kvapavkové alebo trichomonalne infekcie. Antimikrobialna liecba
tychto bakteridlnych alebo protozoalnych uretritid a cervicitid je vS§ak Specificka pre jednotlivé
mikroorganizmy a terapeutické rezimy ucinné proti tymto mikroorganizmom maju znizenu
u€innost pri lieCbe infekcii vyvolanych M. genitalium.

Kedze druh M. genitalium je narocny a tazko kultivovatelny, Centrum pre kontrolu a prevenciu
chordéb Spojenych Statov americkych a Kanadska agentdra pre verejné zdravie odporuc¢aju na
detekciu M. genitalium pouzivat testy NAAT (19, 20). Test Aptima Mycoplasma genitalium je
NAAT, ktory na detekciu 16s rRNA M. genitalium vyuziva technoldgiu zachytu ciefa, amplifikacie
nukleovych kyselin zaloZzenu na transkripcii (TMA) a ochranného hybridizacného testu (HPA).

Zasady postupu

Test Aptima Mycoplasma genitalium pozostava z 3 hlavnych krokov, ktoré vSetky prebiehaju v
jednej skimavke v systéme Panther: zachyt ciela, TMA a HPA. Test zahffa internu kontrolu (IC)
na monitorovanie zachytu, amplifikacie a detekcie nukleovej kyseliny, ako aj chyby operatora
alebo pristroja.

Vzorka sa odoberie a prenesie do prislusnej prepravnej skimavky na vzorky. Transportny roztok

v prepravnej skumavke uvolni ciefovi rRNA a chrani ju pred degradaciou poc¢as uchovavania.

Ked sa vykona test Aptima Mycoplasma genitalium v laboratériu, je cielova rRNA (ak je pritomna)
izolovana pomocou Specifického zachytavacieho oligoméru a magnetickych mikro¢astic metddou
nazyvanou zachyt ciela. Zachytavacie oligoméry obsahuju sekvenciu komplementarnu so Specifickou
oblastou cielfovej molekuly, ako aj retazec zvySkov deoxyadenozinu. PoCas kroku hybridizacie sa
Specifické sekvencie zachytavacich oligomérov viazu na Specificki oblast’ cielovej molekuly.
Zachytavaci oligomeér: cielovy komplex sa potom zachyti z roztoku zniZzenim teploty reakcie na
teplotu miestnosti. Tato redukcia teploty umozriuje hybridizaciu medzi deoxyadenozinovou oblastou
na zachytavacom oligoméri a polydeoxytymidinovymi molekulami, ktoré su kovalentne pripojené

k magnetickym Casticiam. MikroCastice vratane zachytenych cielovych molekul, ktoré su na ne
naviazanég, su tahané na stranu reakénej skumavky pomocou magnetov a supernatant je odsaty.
Castice sa premyju, aby sa odstranila zvy$kova matrica vzorky, ktorda méze obsahovat’ inhibitory
amplifikacie. Po ukonéeni krokov cielového zachytu je rRNA pripravena na amplifikaciu.

Testy amplifikacie ciela su zalozené na schopnosti komplementarnych oligonukleotidovych
primerov Specificky sa sparovat a umoznit enzymovu amplifikaciu vlakien cielovych nukleovych
kyselin. Reakcia TMA Hologic amplifikuje $pecificki oblast malej ribozomalnej podjednotky RNA
z M. genitalium prostrednictvom medziproduktov DNA a RNA a vytvara molekuly amplikonu
RNA. Detekcia sekvencii amplikonu RNA sa dosiahne pomocou hybridizacie nukleovych kyselin.
Jednovlaknova chemiluminiscenéna sonda DNA, ktoré je komplementarna k oblasti amplikénu
RNA, sa oznaci molekulou akridiniumesteru. Znacena DNA sonda sa skombinuju s amplikonmi
RNA a vytvoria stabilné hybridy DNA : RNA. Selekéna reagencia rozliSuje hybridizované

a nehybridizované sondy a eliminuje tvorbu signalu z nehybridizovanej sondy. Po¢as kroku
detekcie su fotony vyziarené z oznaCenych hybridov DNA : RNA merané luminometrom

a hlasené v relativnych svetelnych jednotkach (RLU). Konecné vysledky testov su interpretované
na zaklade signalu limitu analytu (S/CO).

Suhrn udajov o bezpeénosti a u€innosti

Suhrn Udajov o bezpecnosti a uc€innosti (Summary of Safety and Performance, SSP) je dostupny
v Eurépskej databaze zdravotnickych pomdcok (Eudamed), kde je prepojeny s identifikatormi
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pomébcky (Zakladné UDI-DI). Dokument SSP pre test Aptima Mycoplasma genitalium najdete
podla zakladného jedine¢ného identifikatora pomocky (BUDI): 54200455DIAGAPTMGENY9.

Varovania, bezpe€nostné opatrenia a vyhlasenia o d'alSich obmedzeniach

A.
B.
C.

Len na diagnostické pouZitie in vitro.
Na profesionalne pouzitie.

Pred vykonanim tohto testu si pozorne precitajte cely pribalovy letak a prevadzkovu prirucku
systému Panther/Panther Fusion, aby ste znizili riziko neplatnych vysledkov.

. Tento postup smie vykonavat len personal adekvatne vyskoleny v praci s testom Aptima

Mycoplasma genitalium a v manipulacii s potencialne infekénymi materialmi. Ak déjde
k vyliatiu, okamzite miesto vydezinfikujte pomocou prislusnych postupov pracoviska.

Varovanie: Drazdiva a zierava: Zabrarte kontaktu reagencie Auto Detect 2 s pokozkou,
oCami a sliznicami. Ak sa tato tekutina dostane do kontaktu s pokozkou alebo o&ami,
umyte vodou. Ak sa tato tekutina vyleje, rozriedte ju vodou pred vysusenim.

Dalsie $pecifické varovania a bezpe&nostné opatrenia najdete v prevadzkovej prirucke
systému Panther/Panther Fusion.

Suvisiace s laboratériom

G. Pouzivajte iba dodané alebo Specifikované jednorazové laboratérne pomécky.

H.

Dodrziavajte rutinné laboratérne opatrenia. Nepipetujte ustami. Vo vyhradenych pracovnych
oblastiach nejedzte, nepite, ani nefajcite. Pri manipulacii so vzorkami a supravami reagencii
pouZivajte jednorazové, bezprasné rukavice, ochranné okuliare a laboratorne plaste.

Po manipulécii so vzorkami a supravami reagencii si dokladne umyte ruky.

Poznamka: Tak ako v kaZzdom reagencnom systéme, prebytoény prasok na niektorych
rukaviciach méze spésobit kontaminaciu otvorenych skumaviek. ViyZaduju sa bezpraskoveé
rukavice.

Pracovné plochy, pipety a iné zariadenia sa musia pravidelne dekontaminovat’ 2,5 % az
3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného. Dékladne vycistite a vydezinfikujte
vSetky pracovné povrchy.

V8etok material, ktory pride do kontaktu so vzorkami a reagenciami, zlikvidujte v sulade
s platnymi narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi predpismi.

PouZivajte zasady dobrej praxe pre molekularne laboratéria vratane sledovania prostredia.
Odporucany protokol monitorovania kontaminacie v laboratériu pre systém Panther najdete
v Poznamky k postupu.

Suvisiace so vzorkami

L.

Datumy exspiracie suprav na prenos vzoriek sa vztahuju na odber/prenos vzoriek a nie na
testovanie vzoriek. Vzorky odobraté/prenesené kedykolvek pred tymito datumami exspiracie
su platné na testovanie za predpokladu, Ze boli prepravované a skladované v sulade

s prislusnym pribalovym letakom, aj ked datum exspiracie na prepravnej skimavke uz uplynul.
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M.

Vzorky mézu byt infekéné. Pri vykonavani tohto testu dodrziavajte univerzalne opatrenia.
Spravne postupy manipulacie a likvidacie by mali byt stanovené v sulade s platnymi
narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi predpismi.

Pocas prepravy zachovaijte prislusné podmienky na uchovavanie, aby ste zaistili integritu
vzorky. Stabilita vzoriek za prepravnych podmienok inych, ako su odporu¢ané, nebola
hodnotena.

Poc€as manipulacie so vzorkami sa vyhnite krizovej kontaminacii. Pri uvolfiovani uzaverov
alebo otvarani skumaviek so vzorkami budte obzvlast opatrni, aby ste zabranili kontaminacii
Sirenim aerosolov. Preparaty mézu obsahovat extrémne vysoké hladiny organizmov. Dbaijte
na to, aby sa nadoby na vzorky navzajom nedotykali a pouzité materialy zlikvidujte bez toho,
aby presli cez otvorené nadoby. Vymerite si rukavice, ak sa dostanu do kontaktu so vzorkou.

Po prepichnuti méze z uzaverov prepravnych skimaviek Aptima za urcitych okolnosti vytiect
tekutina. Viac informacii najdete v dokumente Postup testovania systému Panther.

Po pridani mocu do prepravnej skiimavky na mo¢ musi hladina kvapaliny poklesnut medzi
2 Cierne indikatorové Ciary na Stitku skumavky. V opaénom pripade je nutné preparat
odmietnut.

Ak laboratérium dostane prepravnu skumavku na preparaty steru bez sterovej ty€inky,

2 sterové tycCinky, Cistiacu sterovu tyCinku alebo sterovu ty€inku nedodavanu spolo€nostou
Hologic, preparat je nutné odmietnut. Pred odmietnutim prepravnej skimavky na preparaty
steru bez sterovej ty€inky overte, ¢i nejde o skiumavku na prenos preparatu Aptima, pretoze
tato prepravna skumavka na preparaty sterovu tyCinku neobsahuje.

Suvisiace s testom

S.

T.

u.

V.

Nepouzivajte supravy reagencii ani kalibratorov po datume exspiracie.

Reagencie uzavrite a skladujte pri Specifikovanych teplotach. Vykonnost testu méze byt
ovplyvnena pouzitim nespravne uskladnenych reagencii. Viac informacii najdete v Casti
PoZiadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami a Postup testovania systému
Panther.

Ziadne reagencie na test ani kvapaliny nekombinujte bez konkrétnych pokynov.
Reagencie ani kvapaliny nedolievajte. Systém Panther overuje hladiny reagencii.

Zabrante mikrobialnej a ribonukleazovej kontaminacii reagencii.

W. Nezamiefajte, nemieSajte ani nekombinujte reagencie zo suprav na test s réznymi Cislami

Sarze. Kalibratory nie su Specifické pre jednotlivé SarZe a testovacie kvapaliny mézu mat
odlisné Cisla Sarze.

Niektoré reagencie v tejto suprave su oznacené informaciami o nebezpecenstve.

Poznamka: Oznamenie o nebezpelenstve odraZa klasifikacie bezpecnostnych udajov

EU (SDS). Informécie o ozndmeniach o nebezpedenstve, ktoré st Specifické pre vas region,
najdete v SDS pre jednotlivé regiony v kniznici bezpeénostnych tdajov na adrese
www.hologicsds.com. BlizSie informacie o symboloch najdete vo vysvetleni symbolov

na adrese www.hologic.com/package-inserts.
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Informacie EU o nebezpeéenstve

Amplifikaéna reagencia
HEPES 25-30 %

— H402 — Skodlivy pre vodné organizmy.
H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.
P273 — Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia.
P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpado.

Enzymova reagencia

HEPES 1-5%

TRITON X-100 1 - 5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi uginkami.

P273 — Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia.

P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

Roztok na rekonstiticiu enzymu

GLYCEROL 20 - 25 %

TRITON X-100 1 - 5 %

HEPES 1-5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi &inkami.

P273 — Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia.

P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

Sondova reagencia

LITNA SOL LAURYLSULFATU 35 — 40 %

KYSELINA SUKCINOVA 10 — 15 %

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t&inkami.

P273 — Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 — Noste ochranné okuliare/ochranu tvare.

P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

Selekéna reagencia

KYSELINA BORITA 1-5%

TRITON X-100 1 — 5 %

HYDROXID SODNY < 1%

NEBEZPECENSTVO

H315 — Spésobuje podrazdenie pokozky.

H360FD — M&ze poskodit plodnost. M6ze poskodit nenarodené diet.

P264 — Po manipulacii starostlivo umyte tvar, ruky a exponovanu pokozku.

P280 — Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P302 + P352 — PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody a mydla.
P332 + P313 — Ak sa objavi podrazdenie pokozky, vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P362 + P364 — Kontaminovany odev vyzleCte a pred dalSim pouzitim vyperte.

P201 — Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

P202 — Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpe€nostné opatrenia.
P308 + P313 — Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.
P405 — Uchovavajte uzamknuté.

P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.

Reagencia na zachyt ciela

HEPES 5 - 10 %

EDTA1-5%

HYDROXID LITNY, MONOHYDRAT 1 - 5%

H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G&inkami.

P273 — Zabrarite uvolneniu do zivotného prostredia.

P501 — Zneskodnite obsah/nadobu v schvalenom zariadeni na likvidaciu odpadov.
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Vyhlasenia o obmedzeniach

A. Negativny vysledok nevylu€uje moznu infekciu. Vysledky testu mdzu byt ovplyvnené
nespravnym odberom preparatov, technickou chybou, zamenou preparatov alebo
cielovymi hladinami pod limitom detekcie testu (LoD).

B. Vysledky testu Aptima Mycoplasma genitalium je potrebné interpretovat v spojeni s inymi
klinickymi a laboratérnymi adajmi, ktoré ma lekar k dispozicii.

C. Spolahlivé vysledky zavisia od adekvatneho odberu preparatov, transportu, uchovavania
a spracovania. Nedodrzanie spravnych postupov v ktoromkolvek z tychto krokov mdze viest
k nespravnym vysledkom. KedZe prepravny systém pouzivany pre tento test nepovoluje
mikroskopické vyhodnotenie adekvatnosti preparatu, je nutné zaskolit' lekarov v spravnych
technikach odberu preparatov. Pokyny najdete v Casti Odber vzoriek a skladovanie.
Podrobné informacie najdete v prisluShom navode na pouzitie.

D. V pripade Zien sa ako typ vzorky uprednostiuje vaginalny vyter z dovodu vyssej klinickej
citlivosti detekcie M. genitalium ako iné typy vzoriek; ak vSak nie su k dispozicii vzorky
vaginalneho vyteru, ako alternativne vzorky sa méze pouzit Zensky moc¢ alebo
endocervikalne vytery odobraté lekarom. Ak su vzorky Zenského moc&u alebo
endocervikalneho vyteru odobraté lekarom negativne, méze byt pri podozreni
na infekciu M. genitalium indikované testovanie vaginalnym vyterom.

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu s reagenciami
A. Nasledujuca tabulka uvadza podmienky skladovania a stability pre reagencie a kalibratory.

Uskladnenie Otvorena suprava (rekonstituovana)

Reagencia neotvorenych baleni Skladovanie Stabilita

AmplifikaCna reagencia 2°Caz8°C

Enzymova reagencia 2°Caz8°C

Sondova reagencia 2°Caz8°C

Reagencia internej kontroly 2°Caz8°C

Rekonstituény roztok na amplifikaciu 15°Caz30°C 2°Caz8°C 30 dni
Rekonstituény roztok na enzymy 15°Caz30°C 2°Caz8°C 30 dni
S::;’gfé‘tf;”ge;o;fk na 15 °C a2 30 °C 2°Caz8°C 30 dni
Reagencia na zachyt ciela 15°Caz30°C 15°Caz30°C 30 dni
Selekena reagencia 2°Caz30°C 2°Caz30°C 30 dni
Negativny kalibrator 2°Caz8°C Jednorazova ampulka
Pozitivny kalibrator 2°Caz8°C Jednorazova ampulka

B. AKk je selekéna reagencia skladovana v chladni¢ke, nechaijte ju pred umiestnenim do systému
Panther zohriat’ na izbovu teplotu.

C. Nepouzité rekonstituované reagencie a pracovnu reagenciu na zachyt ciela (WTCR) zlikvidujte
po 30 drioch alebo po datume exspiracie Sarze matrice, podla toho, ¢o nastane skor.

D. Neotvorené kalibratory su stabilné do datumu uvedeného na ampulkach.

E. Kontroly su stabilné do datumu uvedeného na ampulkach.
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F. Rekonstituované reagencie uchovavané v systéme Panther maju stabilitu v pristroji
156 hodin. Systém Panther zapisuje kazdé vlozenie reagencii do protokolov.

G. Pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani zabrarite krizovej kontaminacii. Pred uskladnenim
v3etky rekonstituované reagencie znovu vzdy zakryte novymi uzavermi reagencii.

H. Sondova reagencia a rekonstituéna sondova reagencia su fotosenzitivne. Po€as skladovania
chrante tieto reagencie pred svetlom.

I. Reagencie nezmrazujte.
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Odber vzoriek a skladovanie

Poznamka: So vsetkymi preparatmi zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali potencialne
infekéné Cinitele. DodrzZiavajte vS§eobecné bezpecnostné opatrenia.

Poznamka: Pri manipuléacii so vzorkami je nutné predist krizovej kontaminacii. Napriklad
pouzity material zlikvidujte bez toho, aby ste prechadzali ponad otvorené skumavky.

Vzorky vaginalnych vyterov odobratych lekarom a vlastnoruéne (v klinickom prostredi), vzorky
endocervikalnych vyterov odobratych lekarom, vzorky mocu od Zien a muzov, vytery z muzskej
mocovej trubice odobraté lekdrom a vzorky steru z meatu penisu odobratych vlastnoru¢ne

(v klinickom prostredi) mozno testovat pomocou testu Aptima Mycoplasma genitalium.
Vykonnost testu nebola hodnotena s inymi vzorkami, ako su vzorky odobraté pomocou
nasledujucej odberovej supravy na odber vzoriek:

Odberova suprava sterovych preparatov Aptima™ pre endocervikalne a muzské uretralne
sterové preparaty

Suprava na odber vzoriek moc¢u Aptima™ pre muzské a zenské vzorky mocu
Odberova suprava sterovych preparatov Aptima™ Multitest

A. Odber vzoriek
Konkrétne pokyny k odberu najdete v pribalovom letaku prisluSnej supravy na odber vzoriek.

B. Uchovavanie preparatov pred testovanim:

1.

Vzorky vyterov

a. Po odbere sa vzorky vyterov v prepravnych skumavkach mézu skladovat pri teplote
2 °C az 30 °C po dobu az 60 dni.

b. Ak je potrebné dihSie skladovanie, vzorky vyterov v prepravnych skimavkach sa
moZzu skladovat' pri teplote -20 °C alebo -70 °C az dalSich 90 dni.

Vzorky mocu

a. Pred testovanim vzoriek mo€u sa mo¢ musi preniest do prepravnej skumavky Aptima
v sulade s pokynmi v pribalovom letaku supravy na odber mocu.

b. Po odbere sa m&zu vzorky mo&u v primarnej odberovej nadobe skladovat pri teplote
2 °C az 30 °C az po dobu 24 hodin, kym sa mo¢€ neprenesie do prepravnej skimavky.

c. Spracovany mocC v prepravnej skimavke sa moze skladovat pri teplote 2 °C az 30 °C
po dobu az 30 dni (po prenose).

d. Ak je potrebné dlhsie skladovanie, spracovany moc v prepravnej skimavke sa moze
skladovat pri teplote -20 °C alebo -70 °C az dalSich 90 dni (po prenose).

C. Uchovavanie preparatov po testovani:

1.
2.

Vzorky, ktoré boli testované, musia byt skladované vo vzpriamenej polohe v stojane.
Prepravné skumavky na preparaty maju byt pokryté novym, Cistym plastovym filmom,
féliovou bariérou alebo uzaverom.

Poznamka: Akykolvek stav veduci k strate alebo odparovaniu média pocas prepravy,
manipulacie alebo skladovania méze ovplyvnit' schopnost’ pipetovat viacero alikvotnych
Casti.

Ak je potrebné prepravit testované vzorky, odstrarite priehladny uzaver a na prepravné

skumavky na vzorky nasadte nové nepriehladné uzavery. Ak sa preparaty musia
prepravovat na testovanie do iného zariadenia, musia sa dodrzat odporucané teploty.
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Pred otvorenim predtym testovanych a uzavretych vzoriek sa musia prepravné skumavky
na preparaty odstredovat 5 minut pri relativnej odstredivej sile 420 (RCF), aby sa vSetka
kvapalina dostala na dno skiumavky. Zabrante striekaniu do okolia a krizovej
kontaminacii.

Preprava preparatov
Udrzujte podmienky skladovania vzorky podfa popisu v ¢asti Odber vzoriek a skladovanie.

Poznamka: Preparaty sa musia prepravovat’ v sulade s platnymi narodnymi, medzinarodnymi
a regionalnymi usmerneniami tykajucimi sa prepravy.
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Systém Panther

Reagencie pre test Aptima Mycoplasma genitalium su uvedené dalej pod systémom Panther.
Identifikatné symboly reagencii su uvedené aj vedla nazvu reagencii.

Reagencie a materialy
Testovacia suprava Aptima Mycoplasma genitalium

100 testov (2 krabice) (kat. &. PRD-03374)
100 testov (2 krabice a 1 suprava kalibratorov) (kat. . PRD-03919)

Chladena krabica pre test Aptima Mycoplasma genitalium
(po prijati uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C)

Symbol Komponent Mnozstvo

A Amplifikaéna reagencia Aptima Mycoplasma genitalium 1 ampulka
Neinfekéné nukleové kyseliny susené v pufrovanom
roztoku obsahujucom < 5 % objemového Cinidla.

E Enzymova reagencia Aptima Mycoplasma genitalium 1 ampulka
Reverzna transkriptaza a RNA polymeréaza suSené
v HEPES pufrovanom roztoku obsahujicom < 10 %
objemového Cinidla.

P Sondova reagencia Aptima Mycoplasma genitalium 1 ampulka
Chemiluminiscenéné DNA sondy suSené v sukcinatovom
pufrovanom roztoku obsahujicom < 5 % detergentu.

IC Vnutorna kontrola Aptima Mycoplasma genitalium 1 ampulka
Neinfekény transkript RNA v pufrovanom roztoku
obsahujucom < 5 % detergentu.

Krabica Aptima Mycoplasma genitalium s izbovou teplotou
(po prijati uchovavat’ pri teplote 15 °C az 30 °C)

Symbol Komponent Mnozstvo

AR Rekonstituény roztok na amplifikaénu reagenciu 1 ffadticka
Aptima Mycoplasma genitalium
Vodny roztok obsahujtci konzervacné latky.

ER Rekonstituény roztok na enzymovu reagenciu Aptima 1 ffasticka
Mycoplasma genitalium
Pufrovany roztok HEPES obsahuje povrchovo aktivnu
latku a glycerol.

PR Rekonstituény roztok na sondovu reagenciu Aptima 1 flasticka
Mycoplasma genitalium
Sukcinatovy pufrovany roztok obsahujuci < 5 % detergentu.

* Supravy kalibratorov sa predavaju samostatne. Pozri katalégové Cislo jednotlivych krabic nizSie.
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Krabica Aptima Mycoplasma genitalium s izbovou teplotou
(po prijati uchovavat’ pri teplote 15 °C az 30 °C) (pokracovanie)

Symbol Komponent Mnozstvo

S Selekéna reagencia Aptima Mycoplasma genitalium 1 ffasticka
600 mM boritanom pufrovany roztok obsahuje povrchovo
aktivnu latku.

TCR Reagencia na zachyt ciel'a Aptima Mycoplasma 1 flasticka
genitalium
Pufrovany roztok obsahujuci zachytavacie oligoméry
a magnetické cCastice.

Rekonstitu¢né objimky 3

List ¢iarovych koédov hlavnej Sarze 1 list

Suprava kalibratorov Aptima Mycoplasma genitalium (PRD-03393)
(po prijati uchovavat’ pri teplote 2 °C az 8 °C)

Symbol Komponent Mnozstvo

NCAL Negativny kalibrator Aptima Mycoplasma genitalium 5 ampuliek
Pufrovany roztok obsahujuci < 5 % detergentu.

PCAL Pozitivny kalibrator Aptima Mycoplasma genitalium 5 ampuliek
Neinfekény transkript RNA Mycoplasma genitalium in vitro
v pufrovanom roztoku obsahujicom <5 % detergentu.

Potrebné materialy predavané samostatne

Poznamka: Materialy dostupné od spolo¢nosti Hologic maju uvedené katalégové Cisla, pokial nie je
uvedené inak.

Kat. C.

Systém Panther 303095
Systém Panther Fusion PRD-04172
Kontinualne doplfianie kvapalin a likvidacia odpadu pre systém Panther PRD-06067

(Panther Plus)
Suprava s testovacimi kvapalinami Aptima™ 303014 (1 000 testov)

obsahuje premyvaci roztok Aptima, pufer na deaktivaénu kvapalinu

Aptima a olejovu reagenciu Aptima

Automaticka detekEna suprava Aptima™ 303013 (1 000 testov)
Viacskumavkové jednotky (MTU) 104772-02
Suprava odpadovych vriec Panther 902731
Kryt odpadkového ko3a Panther 504405
Alebo suprava chodu systému Panther 303096 (5 000 testov)

obsahuje MTU, odpadoveé vrecia, kryty odpadkového koSa, kvapaliny
testu a auto detekcie
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Spigky, 1 000 pl s filtrom, vodivé, so snimanim kvapaliny a jednorazové

Nie v8etky produkty su dostupné vo vSetkych oblastiach. Informacie
Specifické pre dant oblast’ vam poskytne vas zastupca.

Suprava kalibratorov Aptima Mycoplasma genitalium

Odberova suprava sterovych preparatov Aptima Multitest

Odberova suprava sterovych preparatov Aptima pre endocervikalne a muzské

uretralne sterové preparaty

Suprava na odber preparatov mocu Aptima pre muzské a zenské preparaty mocu
Alebo prepravné skumavky na vzorky mocu

Bielidlo, 5 % az 8,25 % (0,7 M az 1,16 M) roztok chlérnanu sodného

Jednorazové rukavice bez pudru

Prepichovacie uzavery Aptima

Nahradné uzavery na reagencie pre 100 testov
Rekonstitucny roztoky pre amplifikacnu, enzymovu

a sondovt reagenciu
TCR a selekcna reagencia

Plastové kryty na laboratérne stoly

Centrifuga

Volitelné materialy

Zosilnovac bielidla Hologic na Cistenie

na rutinné Cistenie povrchov a zariadeni

Nahradné nepreniknutelné uzavery

Trepacka skumaviek

Postup testovania systému Panther

CL0041 (100 uzaverov)
501604 (100 uzéaverov)

Kat. ¢.

901121 (10612513 Tecan)
903031 (10612513 Tecan)
MME-04134 (30180117 Tecan)
MME-04128

PRD-03393
PRD-03546
301041

301040
105575

105668

Kat. ¢.
302101

103036A

Poznamka: Dalsie informécie o postupoch systému Panther najdete v prevadzkovej prirucke

systému Panther/Panther Fusion.
A. Priprava pracovneého priestoru

1. Vycistite pracovné povrchy, kde budu pripravené reagencie. Pracovné plochy utrite 2,5 %
az 3,5 % (0,35 M az 0,5 M) roztokom chlérnanu sodného. Roztok chlérnanu sodného
nechajte minimalne 1 minutu v kontakte s povrchmi a potom oplachnite deionizovanou
(DI) vodou. Nedovolte, aby roztok chlérnanu sodného vyschol. Zakryte povrch
pracovného stola Cistymi absorp&nymi krytmi na laboratérny stdl podlepenymi plastom.

2. Vycistite samostatny pracovny povrch, kde budete pripravovat vzorky. Postupujte podla

predchadzajucich pokynov (krok A.1).

3. Vycistite pripadné pipetory. Postupujte podla vySSie opisaného postupu Cistenia

(krok A.1).

Test Aptima Mycoplasma genitalium
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B. Rekonstitucia/priprava reagencii novej supravy

Poznamka: RekonStiticiu reagencii je nutné vykonat pred zacatim akychkolvek postupov na
systéme Panther.

1. Pred testovanim sa musi vykonat rekonstitlcia amplifikaénych, enzymovych a sondovych
reagencii zmieSanim obsahu flastiiek s lyofilizovanou reagenciou s prislusSnym
rekonstituénym roztokom.

a.

Pred pouzitim nechaijte lyofilizované reagencie dosiahnut izbovu teplotu
(15°C az 30 °C).

Kazdy rekonstituény roztok sparujte s prislusnou lyofilizovanou reagenciou. Pred
nasadenim rekonstituénej objimky sa uistite, Ze rekonstituény roztok a reagencia maju
zhodné symboly Stitkov.

Skontrolujte Cisla Sarzi na liste Ciarovych kédov hlavnej Sarze, aby ste sa uistili, ze
su sparované prislusné reagencie. Oznacte uzavery flastiCiek s rekonstituCnym
roztokom.

Otvorte sklenenu ampulku s lyofilizovanou reagenciou a pevne zasurite koniec
rekonstituénej objimky so zarezom do otvoru sklenenej ampulky (Obrazok 1, krok 1).

Otvorte prislusnu ffasticku s rekonstitu€nym roztokom a nasadte uzaver na Cisty,
zakryty pracovny povrch.

PoloZte rekonstituény roztok na stél a suCasne pevne zasunte druhy koniec
rekonstituénej objimky do otvoru flasticky s rekonstituénym roztokom (Obrazok 1,
krok 2).

Pomaly prevratte prepojené flasticky. Nechajte roztok odtiect’ z flastiCky
s rekonstituénym roztokom do sklenenej ampulky (Obrazok 1, krok 3).

ZmieSajte roztok vo flastiCke jemnym virenim. Pri kruZeni flastiCckou davajte pozor,
aby sa netvorila pena (Obrazok 1, krok 4).

Pockajte, nez sa lyofilizovana reagencia dostane do roztoku. Potom, o lyofilizovana
reagencia prejde do roztoku, jemne ho premiesajte toCivym pohybom a potom znova
obratte zostavené flasSe a naklorite ich v 45° uhle, aby sa minimalizovala tvorba
peny (Obrazok 1, krok 5). Nechajte vSetku tekutinu odtiect spat do flasticky

s rekonstituénym roztokom.

Odstrante rekonstitu¢nu objimku a sklenenu ampulku (Obrazok 1, krok 6).

Znova uzatvorte plastovu fladu bud odloZzenym uzaverom so Stitkom, ktory
zodpoveda prislusnej reagencii, alebo novym uzaverom. Nezamefite uzavery.
Na Stitku zaznamenajte udaje operatora a datum rekonstitucie (Obrazok 1, krok 7).

Zahodte rekonstituénu objimku a sklenend ampulku (Obrazok 1, krok 8).

Moznost’: Dalsie mieSanie amplifikadnych, enzymovych a sondovych reagencii je
povolené umiestnenim znova uzatvorenych plastovych flia§ na trepacku skimaviek
nastavenu na strednu rychlost a naklon minimalne na 5 minut. Zaistite, aby boli
reagencie dokladne premiedané.

Varovanie: Pri rekon§titucii reagencii zabrarite vzniku peny. Pena zhorSuje snimanie urovne
v systéme Panther.

Varovanie: Na dosiahnutie o¢akavanych vysledkov testu je potrebné adekvatne premieSanie
reagencii.
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Obrazok 1. Postup rekonstitucie reagencie

2. Pri priprave wTCR postupujte nasledovne:

a.
b.

f.

g.

Sparujte prislusné flasticky TCR a vnutornej kontroly.

Skontrolujte €islo Sarze na flasticke s TCR a flastiCke s reagenciou vnutornej kontroly,
aby ste zaistili, ze sa Cisla zhoduju s Cislom SarZe na liste Ciarovych kédov hlavnej
Sarze.

Otvorte ffaSu TCR a nasadte uzaver na Gisty, zakryty pracovny povrch.

Otvorte ffastiCku reagencie vnutornej kontroly a cely obsah nalejte do flasticky TCR.
Ocakavaijte, Zze vo fladtiCke vnutornej kontroly zostane malé mnozZstvo kvapaliny.

Uzavrite flasticku a jemne rozkrutte roztok, aby sa obsah premieSal. PoCas tohto
kroku zabrarite vytvoreniu peny.

Na Stitku zaznamenajte inicialy operatora a aktualny datum.
FrastiCku reagencie vnutornej kontroly a uzaver zlikvidujte.

3. Pripravte selekénu reagenciu

a.

C.

Skontrolujte Cislo Sarze na flaSi so selekénou reagenciou, aby ste zaistili, ze sa Cislo
zhoduje s Cislom Sarze na liste Ciarovych kédov hlavnej Sarze.

Ak je selekéna reagencia skladovana v chladni¢ke, nechajte ju pred umiestnenim do
systému Panther zohriat’ na izbovu teplotu.

Na Stitku zaznamenajte inicialy operatora a aktualny datum.

Poznamka: Pred naplnenim do systému dbkladne premieSajte jemnym prevratenim vsetkych
reagencii. PoCas prevratenia reagencii nevytvarajte penu.

C. Priprava reagencii pre predtym pripravené reagencie

1.

Predtym pripravené amplifikatné, enzymové a sondové reagencie musia dosiahnut
izbovu teplotu (15 °C az 30 °C) pred zacliatkom testu.

Moznost": Plastové flade s rekonstituovanymi amplifikaCnymi, enzymovymi a sondovymi
reagenciami uzavreté uzaverom mozete umiestnit na trepacku skiumaviek nastavenu na
strednu rychlost a naklon na minimalne 25 minut. Takto reagencie dosiahnu izbovu
teplotu a dékladne sa premiesaju.
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2. Ak rekonstituovana sondova reagencia obsahuje zrazeninu pri izbovej teplote (15 °C az
30 °C), po dobu 1 az 2 minut zahrievajte uzatvorenu flasu na teplotu, ktora nepresiahne
62 °C. Po tomto kroku ohrievania mozno sondovu reagenciu pouzit’ aj v pripade, Ze v nej
zostane zvyskovy precipitat. Pred vloZzenim do systému premieSajte sondovu reagenciu
prevratenim, priCom davajte pozor, aby ste nevytvorili penu.

3. Pred vioZenim do systému dbdkladne premieSajte kazdu reagenciu jemnym prevratenim.
Pocas prevracania reagencii zabrante tvorbe peny. Tento krok sa nevyzaduje, ak sa
reagencie vkladaju do systému priamo po mieSani na trepacke skumaviek.

4. Frasky reagencii nedopifajte. Systém Panther rozpozna a odmietne flade, ktoré boli
doplnené.

Varovanie: Na dosiahnutie o¢akavanych vysledkov testu je potrebné adekvatne premieSanie
reagencii.

D. Priprava kalibratora

Kalibratory vyberte zo skladu (2 °C az 8 °C) a pred spracovanim ich nechajte dosiahnut teplotu
15°C az 30 °C.

E. Manipulacia s preparatmi

1. Vizualne overte, &i kazda skimavka so vzorkou spifia 1 z nasledujucich kritérii:

d. Pritomnost jednej modrej sterovej tyCinky v prepravnej skimavke na preparaty steru
pre obe pohlavia.

e. Pritomnost jednej ruzovej sterovej tyCinky v prepravnej skumavke na preparaty steru
pre viachasobné testovanie.

f. Koneény objem mocu medzi Ciernymi Ciarami pre naplh prepravnej skimavky na
preparaty mocu.

g. Ak vzorka nespifia tieto kritéria, musi sa odmietnut.
2. Pred spracovanim nechajte vzorky dosiahnut teplotu 15 °C az 30 °C.

Poznamka: Pred vykonanim testu a/alebo na eliminaciu podozrenia na neplatné vysledky
suvisiace so vzorkou je mozné vzorky premiedat’ na vortexe pri vysokych otackach
minimalne 3 minuty a nasledne 1 mindtu pri nizkych otackach (aby kvapalina stiekla

do skumavky).

3. Pred vlozenim do stojana na vzorky skontrolujte skimavky so vzorkami:
a. Ak skumavka na vzorky obsahuje bublinky v priestore medzi tekutinou a uzaverom,

centrifugujte skimavku po dobu 5 minut rychlostou 420 RCF s ciefom eliminovat
bublinky.

b. Ak ma skumavka na vzorky niZSi objem neZ typicky, ked su dodrzané pokyny na
odber, centrifugujte skiumavku po dobu 5 minut rychlostou 420 RCF a uistite sa, Ze
v uzavere nezostava ziadna tekutina.

c. Ak skumavka na vzorky mocu obsahuje precipitat, zahrievajte vzorku na teplotu
37 °C po dobu 5 minut.

Poznamka: Nedodrzanie krokov 3a — 3¢ mbze mat’ za nasledok uvolnenie kvapaliny
Z uzaveru skumavky na preparat.

Poznamka: Z kazdej skumavky so vzorkou je mozZné testovat az 5 samostatnych alikvotnych
Casti. Pokusy o pipetovanie viac ako 5 alikvotnych &asti zo skumavky so vzorkou mézu viest
k chybam pri spracovani.
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F. Priprava systému

1.

Nastavte systém podla pokynov uvedenych v prevadzkovej prirucke systému Panther/
Panther Fusion a v Casti Poznamky k postupu.

Poznamka: Uistite sa, Ze pouZivate stojany na Cinidla a adaptéry TCR vhodnej velkosti.

2.

Vlozte vzorky.

Poznamky k postupu
A. Kalibratory

1.

Skumavku pozitivneho kalibratora Aptima Mycoplasma genitalium a skimavku
negativneho kalibratora Aptima Mycoplasma genitalium mozno vlozit do lubovolnej
polohy stojana alebo do fubovolného pruhu rezervoara na vzorky v systéme Panther.
Pipetovanie vzorky sa zaéne, ked je splnena 1 z nasledujucich 2 podmienok:

a. Systém aktualne spracovava par kalibratorov.
b. Platné vysledky pre kalibratory su zaregistrované v systéme.

Po pipetovani skumaviek s kalibratorom a ich spracovani pre supravu reagencii na test
Aptima Mycoplasma genitalium je mozné vzorky testovat pomocou prislusnej
rekonstitu€nej supravy az 48 hodin, pokial nenastane nasledujtce:

a. Vysledky kalibratora su neplatné.
b. Suprava pridruZenej reagencie na test sa odstrani zo systému.
c. Sduprava pridruZenej reagencie na test prekroc€ila limity stability.

Kazda skumavka s kalibratorom sa mdZze pouZit' len raz. Pokusy o opakované pouZitie
skumavky moZzu viest k chybam spracovania.

B. Tak ako v kazdom reagentnom systéme, prebytoCny prasok na niektorych rukaviciach moze
spbsobit’ kontaminaciu otvorenych skumaviek. Odporuc¢aju sa bezprasné rukavice.

C.

Existuje mnoho faktorov Specifickych pre laboratérium, ktoré mézu prispiet ku kontaminacii,
vratane objemu testovania, pracovného postupu, prevalencie ochorenia a réznych inych
laboratérnych Cinnosti. Tieto faktory je nutné zohladnit pri stanovovani frekvencie
monitorovania kontaminacie. Intervaly monitorovania kontaminacie treba stanovit

na zaklade zavedenych praktik a postupov kazdého laboratéria.

Na monitorovanie kontaminacie v laboratériu je mozné vykonat nasledujuci postup s pouzitim
supravy na odber vzoriek Aptima Unisex Swab Specimen Collection Kit pre endocervikalne
a muzské uretralne vytery alebo supravy na odber vzoriek Aptima Multitest Swab Specimen
Collection Kit.

1.

2.

.

Prepravné skumavky na sterové tyC€inky oznacte Cislami zodpovedajucimi testovanym
oblastiam.

Vyberte sterovu tyCinku na odber vzorky (modra sterova tyginka so zelenou potlacou, ak
pouzivate supravu na odber vzorky Aptima Unisex Swab Collection Kit) z obalu, navihcite
sterovu tyCinku v transportnom médiu Aptima Specimen Transport Medium (STM)

a kruzivymi pohybmi odoberte ster z uréeného miesta.

Sterovu ty€inku ihned vlozte do prepravnej skumavky.

Opatrne zlomte driek sterovej ty€inky na Ciare skoére. Davajte pozor, aby ste predisli
vystreknutiu obsahu.

Pevne nasadte uzaver na prepravnu skumavku sterovej ty€inky.
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6. Opakujte kroky 2 az 5 pre kazdu oblast, odkial sa ma zobrat ster.
Otestujte vzorky pomocou testu Aptima Mycoplasma genitalium v systéme Panther.

8. AK sa u niektorych vzoriek dosiahne pozitivny vysledok, je potrebné vykonat dalSie
vySetrenie.

™~

Interpretaciu vysledkov testov najdete v Casti Interpretacia vysledkov testov — Kontrola
kvality/Vysledky pacientov. DalSie informacie o monitorovani kontaminacie $pecifickej pre
systém Panther ziskate od technickej podpory spolo¢nosti Hologic.
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Kontrola kvality a kalibracia

Kalibracia testu

Je nutné ukon it’ kalibraciu testu, aby ste ziskali platné vysledky. Pri kazdom vloZeni supravy
reagencii do systému Panther sa analyzuje jedna (1) skimavka s pozitivnym kalibratorom

a jedna (1) skimavka s negativnym kalibratorom v dvoch opakovaniach. Kalibracia testu Aptima
Mycoplasma genitalium bude platna az 48 hodin. Softvér v systéme Panther upozorni operatora,
ked bude potrebna nova suprava kalibratora.

V priebehu spracovania su softvérom systému Panther automaticky overované kritéria pre
prijatelnost’ kalibratora. Ak su 2 replikacie neplatné pre pozitivny alebo negativny kalibrator,
softvér automaticky zrusi platnost chodu. Vzorky v neplathom chode sa musia znova otestovat
pomocou Cerstvo pripravenej sady kalibratorov.

Poznamka: Ak potrebujete pomoc s kalibratormi s chybovymi priznakmi mimo rozsahu, obratte
sa na technicku podporu spoloénosti Hologic.

Kontroly

Kazda vzorka obsahuje vnutornua kontrolu. V priebehu spracovania softvér systému Panther
automaticky overi kritéria prijatelnosti IC. Ak je vysledok IC neplatny, vysledok vzorky bude
neplatny tiez. VSetky vzorky s neplatnymi vysledkami IC je nutné otestovat znova.

Softvér systému Panther je navrhnuty na presnu verifikaciu procesov, ked sa vykonavaju
postupy podla pokynov poskytnutych v tomto pribalovom letaku a prevadzkovej prirucke systému
Panther/Panther Fusion.

Poznamka: VVzorky na externu kontrolu vykonnosti testu (nie su k dispozicii) by sa mali testovat
v stlade s miestnymi, Statnymi a/alebo federalnymi predpismi alebo akreditacnymi poZiadavkami
a Standardnymi postupmi kontroly kvality kazdého laboratdria.
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Interpretacia vysledkov

Vysledky testu automaticky interpretuje softvér pre prisludny test. Vysledok testu méze byt
negativny, pozitivny alebo neplatny, stanoveny podla pomerov IC relativnej svetelnej jednotky
(RLU) a signalu limitu (S/CO) pre analyt v detekénom kroku (pozri nizSie). Vysledok testu mbze
byt neplatny kvéli hodnotam RLU mimo normalneho ofakavaného rozmedzia. Prvy platny
vysledok je vysledok, ktory treba nahlasit. Vzorky s neplatnymi vysledkami testu treba znova
otestovat. Ak je vysledok po opakovanom testovani neplatny, treba odobrat novu vzorku.

Tabulka 1:  Interpretacia vysledkov

Vysledok testu Kritéria
S/CO analytu < 1,0
Negativny IC = limit IC

IC <1200 000 RLU

S/CO analytu 21,0
Pozitivny IC <1200 000 RLU
Analyt < 3 000 000 RLU

S/CO analytu <1,0 a IC < Limit IC
Alebo
Neplatny IC > 1200 000 RLU
Alebo
Analyt > 3 000 000 RLU

Vysledky kontroly kvality a prijatelnost’

Spustit’ kritéria platnosti

Softvér automaticky uréuje platnost chodu. Ak sa vyskytne niektora z nasledujucich podmienok,
softvér zrusi platnost chodu:

» Oba replikaty negativneho kalibratora su neplatné.
* Oba replikaty pozitivneho kalibratora su neplatné.

Prevadzkovatel méze zrusSit chod, ak sa po€as vykonavania testu zistia a zdokumentuju
technické problémy, problémy obsluhy alebo nastrojov.

Neplatny chod sa musi zopakovat. Prerusené chody sa musia zopakovat.

Kritéria akceptacie kalibratora
Kalibratory Aptima Mycoplasma genitalium musia poskytnut’ tieto vysledky testu:

Tabulka 2:  Kritéria prijatelnosti

Kalibrator RLU Vysledok M. genitalium
Analyt negativneho kalibratora >20a<40000 Platny
IC negativneho kalibratora =120 000 a <425 000 Platny
Analyt pozitivneho kalibratora =650 000 a<2 700000 Platny
IC pozitivneho kalibratora >0a<800000 Platny
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Vypocet limitu IC
Limit IC sa stanovi zo signalu IC z platnych replikatov negativneho kalibratora.

Limit IC = 0,5 x [priemerné RLU IC platnych replikatov negativneho kalibratora]

Vypocet limitu analytu

Limit analytu sa stanovi zo signalu RLU z platnych replikatov negativneho kalibratora a platnych
replikatov pozitivneho kalibratora.

Limit analytu = [1 x priemerné RLU analytu platnych replikatov negativneho kalibratora] +
[0,035 x priemerné RLU analytu platnych replikatov pozitivneho kalibratora]

Vypocet S/CO analytu
S/CO analytu sa stanovi z RLU analytu testovanej vzorky a limitu analytu pre chod.

S/CO analytu = RLU analytu testovanej vzorky + limit analytu
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Obmedzenia

A. Pouzitie tohto testu je obmedzené na personal, ktory je vysSkoleny v danom postupe.
Nedodrzanie pokynov uvedenych v tomto letaku moze viest k chybnym vysledkom.

B. Uginky pouzitia tampoénov, vyplachy a premenné spojené s odberom preparatov neboli
hodnotené z hladiska ich vplyvu na detekciu M. genitalium.

C. Tento test preSiel testovanim iba s pouzitim uvedenych typov vzoriek. Vykonnost' s inymi
typmi vzoriek nebola hodnotena.

D. Terapeutické zlyhanie alebo uUspech nie je mozné urcit pomocou testu Aptima Mycoplasma
genitalium, kedzZe nukleova kyselina méze pretrvavat aj po vhodnej antimikrobialnej lieCbe.

E. Interferencia vo vysledkoch testu bola pozorovana, ked sa do matrice klinickej vzorky pridal
hlien v kone€nej koncentracii 0,3 % hmotn./obj. Interferencia nebola pozorovana, ked sa do
matrice klinickej vzorky pridal hlien v kone¢nej koncentracii 0,03 % hmotn./obj.

F. Test Aptima Mycoplasma genitalium poskytuje kvalitativne vysledky. Preto nie je mozné
stanovit’ korelaciu medzi velkostou pozitivneho signalu testu a poétom organizmov
Vv preparate.

G. Vykonnost testu nebola hodnotena u oséb mladSich ako 15 rokov.

H. Ak vzorka mocu obsahuje maly pocet mikroorganizmov M. genitalium, méze déjst
k nerovnomernej distribucii tychto mikroorganizmov, o mdze ovplyvnit schopnost’ detegovat’
rRNA M. genitalium v odobranom materidli. Ak nezodpovedaju negativne vysledky
z preparatu klinickym predpokladom, méze byt nutny odber nového preparatu.

I.  Zakaznici musia sami validovat’ proces prenosu laboratérneho informaéného systému.

J. V zriedkavych pripadoch mbézu vzorky odobraté od pacientov s koinfekciami urogenitalneho
traktu s nizkym titrom M. genitalium (priblizne 5 M. genitalium/vzorku) a vysokym titrom
M. pneumoniae (1 x 10° CFU/mlI) viest k falo§ne negativnemu vysledku pri pouziti testu
Aptima Mycoplasma genitalium. NizSie alebo vysSie titre M. pneumoniae v pritomnosti
nizkeho titra M. genitalium mézu viest k zniZzenému pozitivnemu signalu testu alebo
k neplatnému vysledku testu.
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Ocakavané hodnoty systému Panther

Prevalencia

Prevalencia M. genitalium v populaciach pacientov zavisi od rizikovych faktorov ako vek,
pohlavie, pritomnost i nepritomnost’ priznakov, typ klinického pracoviska a senzitivita testu
pouzitého na detekciu infekcii. Zhrnutie pozitivity detekcie rRNA M. genitalium, stanovenej
testom Aptima Mycoplasma genitalium na systéme Panther, je uvedené v Tabulka 3 pre
multicentricku klinicku Studiu, podla klinickych pracovisk a celkovo.

Tabulka 3:  Pozitivita M. genitalium stanovena pomocou testu Aptima Mycoplasma genitalium podfa typu vzorky
a klinického pracoviska

% pozitivity (poc€et pozitivhych/pocet testovanych s platnymi vysledkami)

Pracovisko CvVs PVS ES FU us PM MU
1 17,1 20,0 18,2 17,1 12,6 12,6 10,8
(6/35) (7/35) (6/33) (6/35) (14/111) (14/111) (12/111)
2 17,6 17,6 23,5 11,8 9,1 13,6 13,6
(3/17) (3/17) (4/17) (2117) (2/122) (3/22) (3/22)
3 7.1 7.1 47 54 2,6 1,8 2,6
(12/168) (12/169) (8/169) (9/168) (3/115) (2/1113) (3/115)
4 __ __ __ __ 18,5 22,2 22,2
(5127) (6/27) (6/27)
5 50,0 50,0 50,0 0,0 __ __ __
(1/12) (1/2) (1/2) (0/2)
6 10,3 13,8 10,3 13,8 11,1 22,2 11,1
(3/29) (4/29) (3/29) (4/29) (2/18) (4/18) (2/18)
7 12,2 13,2 11,0 12,1 0,0 0,0 0,0
(11/90) (12/91) (10/91) (11/91) (0/17) (0/17) (0/17)
8 16,2 17,3 13,3 10,7 17,8 16,7 13,3
(12/74) (13/75) (10/75) (8/75) (8/45) (7/42) (6/45)
9 9,1 10,7 7,2 8,0 16,7 16,0 17,4
(10/110) (12/112) (8/111) (9/112) (24/144) (23/144) (25/144)
10 0,0 0,0 0,0 0,0 1,7 0,0 1,7
(0/30) (0/30) (0/30) (0/30) (1/59) (0/59) (1/59)
1 3,6 3,4 3,6 2,2 54 6,7 5,4
(3/83) (3/89) (3/83) (2/91) (5/93) (6/90) (5/93)
12 9,5 9,5 9,5 4,8 _ . -
(2/21) (2/21) (2/21) (1/21)
13 10,4 10,5 9,8 8,0 14,1 14,1 12,6
(30/288) (30/286) (28/287) (23/289) (19/135) (19/135) (17/135)
14 12,5 11,2 10,3 9,0 10,3 13,4 9,7
(11/88) (10/89) (9/87) (8/89) (10/97) (13/97) (9/93)
15 16,7 16,3 14,9 12,2 18,0 20,0 18,0
(8/48) (8/49) (7/47) (6/49) (9/50) (10/50) (9/50)
16 8,3 7,8 6,4 6,4 6,5 5,9 5,6
(20/242) (19/244) (16/249) (16/250) (22/340) (20/340) (19/340)
17 17,7 18,7 15,8 15,5 22,3 20,5 22,3
(49/277) (52/278) (44/278) (43/278) (25/112) (23/112) (25/112)
18 . _ _ _ 23,1 30,8 23,1
(3/13) (4/13) (3/13)
19 12,9 12,5 10,0 6,5 17,9 20,5 15,4
(4/31) (4/32) (3/30) (2/131) (7/39) (8/39) (6/39)
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Tabulka 3:  Pozitivita M. genitalium stanovena pomocou testu Aptima Mycoplasma genitalium podfa typu vzorky
a klinického pracoviska (pokra¢ovanie)

% pozitivity (poc€et pozitivhych/pocet testovanych s platnymi vysledkami)

Pracovisko CVS PVS ES FU us PM MU

20 0,0 0,0 0,0 0,0 57 7,5 3,8
(0/12) (0/12) (0/12) (0/12) (3/53) (4/53) (2/53)

21 7,8 7,8 7,8 4.7 8,2 12,5 6,8
(5/64) (5/64) (5/64) (3/64) (6/73) (9/72) (5/73)

Vaetky 11,1 11,4 9,7 8,8 10,7 11,3 10,1

(190/1 709)  (197/1 724) (167/1715) (153/1733) (168/1563) (175/1554) (158/1 559)

CVS = vaginalny vyter odobraty lekarom, ES = endocervikalny vyter, FU = Zensky mo¢, MU = muzsky mo¢, PM = ster z meatu
penisu, PVS = vaginalny vyter odobraty pacientkou, US = muzsky uretralny vyter.

Pozitivne a negativne prediktivhe hodnoty pre hypoteticku prevalenciu

Odhadované pozitivne a negativne prediktivnhe hodnoty (PPV a NPV) testu Aptima
Mycoplasma genitalium pre rézne hypotetické miery prevalencie su uvedené pre kazdy typ
vzorky v Tabulka 4. PPV a NPV su pre kazdy typ vzorky odvodené pre r6zne hypotetické
miery prevalencie pomocou odhadov citlivosti a Specificity z multicentrickej klinickej Studie
(pozri Tabufka 5).

Tabulka 4:  Pozitivne a negativne prediktivhe hodnoty pre hypoteticku prevalenciu podla typu preparatu

Hypoteticka prevalencia

Typ
preparatu 1% 2% 5% 10 % 15 % 20 % 25 %

ovs PPV (%) 32,2 49,0 71,2 83,9 89,3 92,2 94,0
NPV (%) 99,9 99,8 99,6 99,1 98,6 98,0 97,3
VS PPV (%) 39,2 56,6 77,1 87,6 91,8 94,1 95,5
NPV (%) 100 100 99,9 99,9 99,8 99,7 99,6
Es PPV (%) 32,8 49,7 71,8 84,3 89,5 92,4 94,2
NPV (%) 99,8 99,6 99,0 98,0 96,8 95,5 94,1
FU PPV (%) 433 60,7 79,9 89,4 93,0 95,0 96,2
NPV (%) 99,8 99,5 98,8 97,6 96,2 94,7 93,1
Us PPV (%) 69,8 82,4 92,3 96,2 97,6 98,3 98,7
NPV (%) 100 100 99,9 99,8 99,7 99,5 99,4
oM PPV (%) 29,3 455 68,3 82,0 87,8 91,1 93,2
NPV (%) 99,9 99,8 99,4 98,7 98,0 97,1 96,2
MU PPV (%) 58,7 74,2 88,1 94,0 96,1 97,2 97,9
NPV (%) 99,9 99,8 99,5 99,0 98,4 97,8 97,0

CVS = vaginalny vyter odobraty lekarom, ES = endocervikalny vyter, FU = Zzensky mo¢, MU = muzsky mo¢,
NPV = negativna prediktivha hodnota, PM = ster z meatu penisu, PPV = pozitivna prediktivna hodnota,
PVS = vaginalny vyter odobraty pacientkou, US = muzsky uretralny vyter.
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Klinicka vykonnost’ systému Panther

Na stanovenie klinickych vykonnostnych charakteristik testu Aptima Mycoplasma genitalium na
systéme Panther sa vykonala prospektivna multicentricka klinicka studia. Vzorky boli odobraté
od 3 393 symptomatickych a asymptomatickych muzov a zZien zaradenych z 21 geograficky

a etnicky odliSnych klinickych pracovisk v USA vratane gynekologicko-pérodnickych klinik, klinik
planovaného rodiCovstva, klinik verejného zdravotnictva a klinik pre sexualne prenosné choroby
(STD). Subjekty boli klasifikované ako symptomatické, ak subjekty hlasili priznaky. Subjekty boli
klasifikované ako asymptomatické, ak subjekty nehlasili priznaky. Devatdesiattri zaradenych
subjektov nebolo mozné vyhodnotit' (32 subjektov bolo vyradenych a 61 malo neznamy infekény
stav pacienta [PIS]). Z 3 300 subjektov schopnych hodnotenia bolo 1 737 Zien a 1 563 muzov;
4 boli vo veku 15 az 17 rokov, 242 vo veku 18 az 20 rokov, 483 vo veku 21 az 24 rokov,

1 954 vo veku 25 az 44 rokov, 572 vo veku 45 az 64 rokov a 45 vo veku = 65 rokov.

Od kazdého muzského subjektu boli odobrané az 3 vzorky (1 uretralny vyter, 1 ster z meatu
penisu a 1 vzorka mocu z prvej porcie, v tomto poradi) a od kazdého zenského subjektu sa
odobrali az 4 vzorky (1 vzorka mocu z prvej porcie, 1 vaginalny vyter odobraty pacientkou,

1 vaginalny vyter odobraty lekarom a 1 endocervikalny vyter, v tomto poradi). VSetky vzorky
odobral lekar s vynimkou vzoriek mocu, vzoriek steru z meatu penisu a vzoriek vaginalneho
vyteru odobratych pacientkou, ktoré boli odobraté subjektom na klinike.

Vzorky boli testované testom Aptima Mycoplasma genitalium v systéme Panther a aZ troma
validovanymi alternativnymi referenénymi testami TMA. Vzorky s pocCiatonymi neplatnymi
vysledkami testu Aptima Mycoplasma genitalium alebo chybami pri spracovani pristroja boli
testované znova; platné vysledky opakovanych testov boli zahrnuté do analyz vykonnosti.

Na stanovenie PIS boli pouzité alternativne vysledky testov TMA z uretralnych vzoriek muzov
a z vaginalnych vyterov odobratych subjektom. Subjekty boli priradené do kategérie ako
infikované, pokial sa vyskytol pozitivny vysledok aspon v 2 alternativnych testoch TMA (pozri
algoritmy PIS v Tabulke 8 a Tabulke 9). Subjekty, ktoré nebolo mozné priradit do kategdrie ako
infikované alebo neinfikované, boli vylu¢ené z analyz vykonnosti zalozenych na PIS. Vysledky
alternativnych testov TMA z kazdej vzorky boli pouzité aj na stanovenie infekéného stavu

M. genitalium Specifického pre vzorku.

Zo zozbieranych vzoriek bolo 11 827 vzoriek spracovanych v platnych chodoch s testom Aptima
Mycoplasma genitalium. Z nich 11 774 (99,6 %) malo kone¢né platné vysledky a 53 (0,4 %) malo
kone¢né neplatné vysledky a boli vylu¢ené z analyz. Z 3 300 subjektov schopnych hodnotenia
bolo do analyz porovnavajucich vysledky testu Aptima Mycoplasma genitalium s PIS zahrnutych
celkovo 11 557 vzoriek: 1 709 vaginalnych vyterov odobratych lekarom, 1 724 vaginalnych
vyterov odobratych pacientkou, 1 715 endocervikalnych vyterov, 1 733 vzoriek Zenského mocu,

1 563 uretralnych vyterov, 1 554 sterov z meatu penisu a 1 559 vzoriek muzského mocu.
Zvysnych 217 vzoriek s kone¢nymi platnymi vysledkami testu Aptima Mycoplasma genitalium bolo
z tychto analyz vylu¢enych z dévodu neznameho stavu PIS, ale boli zahrnuté do analyz zhody
Specifickych pre vzorku, ak bol k dispozicii zlozeny referenény vysledok Specificky pre vzorku.

Vysledky vykonnosti

Vykonnostné charakteristiky testu Aptima Mycoplasma genitalium boli vypocitané pre kazdy typ
vzorky porovnanim vysledkov testu Aptima Mycoplasma genitalium s PIS. Citlivost, Specificita,
PPV a NPV testu Aptima Mycoplasma genitalium na detekciu M. genitalium a prevalenciu

M. genitalium (na zaklade infekéného stavu) su uvedené pre vSetky Zenské a muzské vzorky
celkovo v Tabulka 5 a podla stavu priznakov v Tabufka 6. Pozitivne a negativhe pomery
pravdepodobnosti (PLR, NLR) testu Aptima Mycoplasma genitalium na detekciu M. genitalium su
uvedené pre vSetky Zenské a muzské vzorky celkovo a podfa stavu priznakov v Tabulka 7.

Test Aptima Mycoplasma genitalium 25 AW-22788-3201 Rev. 002



Aptima"" Klinicka vykonnost’ systému Panther

Tabulka 5:  Vykonnostné charakteristiky v Zenskych a muzskych vzorkéach

Typ Senzitivita %  Specificita % PPV % NPV %
preparatu N TP FP TN FN Prev(%) (95% Cl)! (95 % CI)’ (95 % CI)? (95 % CI)?

cvs 1709 160 30 1505 14 102 (86,5? 2—’(5)95,1) (97,5 Ei%8,6) (79,18 i%s,s) (98,59 > 199,5)
PVS 1724 73 24 1825 2 10,2 (95,5? %29,7) (97,? Ei'\?)9,0) (83,18 7—'21 7) (99,29—91 00)
ES 1715 141 26 1516 32 101 (75,18 1—,586,6) (97,5? Ei':298,8) (78,3 ﬁsgn) (97,2 7—'ss)az3,5)
FU 1733 13716 1541 39 102 gy 17 7—’23,3) (98,?? si'%9,4) (84,§ si'593,6) (96,2 7—’598,2)
us 1563 162 6 132 3 106 (94,&? Ei%9,4) (99,19 si'29,8) (92,? i";S,G) (99,?19—'81 00)
PM 1554 145 30 1360 19 106 (82,:; %22’5) (96,3 7—’%8,5) (77,:S 2—’%7,6) (97,3 Ei'(239,1)
MU 1559 149 9 138 15 10,5 90.9 994 94,3 98,9

(855-94,4) (988-997)  (90,0-97,2)  (98,3—99,4)

CI = interval spolahlivosti, CVS = vaginalny vyter odobrany lekarom, ES = endocervikalny vyter, FN = faloSne negativny,

FP = falo$ne pozitivny, FU = Zensky mo¢&, MU = muzsky mo¢, NPV = negativna prediktivna hodnota, PM = vyter z meatu penisu,
PPV = pozitivna prediktivna hodnota, Prev = prevalencia, PVS = vaginalny vyter odobrany pacientkou, TN = skuto¢ne negativny,
TP = skutoéne pozitivny, US = muzsky uretralny vyter.

" Cl pre skore.

295 % Cl PPV vypogitana z presného 95 % Cl pre pomer pravdepodobnosti pozitivity, 95 % C| NPV vypogitana z presného 95 %
Cl z pomeru pravdepodobnosti negativity.

Tabulka 6:  Vykonnostné charakteristiky podla stavu priznakov u Zenskych a muzskych vzoriek

Typ Stav Prev Senzitivita % épecificita % PPV % NPV %
preparatu priznakov N TP FP TN FN (%) (95 % CI)! (95 % CI)? (95 % ClI)? (95 % ClI)?

93,3 97,6 83,6 99,1

ovs Sym 1040 M2 22 898 8 M5 574 966 (96,4-984)  (77,3-88,8) (98,3 — 99,6)
88,9 987 85,7 99,0

Asym 669 48 8 607 6 8.1 (77,8 — 94,8) (97,5-99,3)  (75,8-92,9) (98,0 —99,6)
100 98,1 87.1 100

ovs Sym 1047 12118 908 0 M6 64 400 (96,9-98,8)  (81,1-91,9) (99,6 —100)
96,3 99,0 89,7 99,7

Asym 677 52 6 617 2 80 475 990)  (97.0-996) (804-957) (98,9 100)
84,2 98,2 85,6 98,0

e Sym 1046 101 17909 19 IS 65 g9 (97,1-98,9)  (79,1-90,8) (97,0 —98,7)
755 98,5 81,6 97,9

Asym 669 40 9 607 13 79 54 851)  (972-992) (703-902) (96.8- 98.8)
79,5 98,4 86,6 97,3

" Sym 1051 97 15 914 25 M6 15 '857)  (97.4-990) (80,0-918) (96,3 - 98.2)
74,1 99,8 97,6 97,8

Asym 682 40 1 627 1479 (61,1 — 83,9) (99,1-100)  (88,7-99,9) (96,7 —98,7)
98,1 99,9 99,0 99,7

Us Sym 866 102 1761 2 120 933 995 (99,3-100)  (94,9—-100) (99,1 — 100)
98,4 99,2 92,3 99,8

Asym 697 60 5 631 1 8.8 (91,3 - 99,7) (98,2-99,7)  (84,0-97,3) (99,2 — 100)
89,3 97,8 84,4 98,5

o Sym 865 92 A7 745 M M8 549 939 (96,5-98,6)  (77,5-90,0) (97,6 — 99,2)
86,9 97,9 80,3 98,7

Asym 689 53 13 6158 B9 762_032)  (965-988) (70,8-881) (97,7-994)
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Tabulka 6:  Vykonnostné charakteristiky podla stavu priznakov u Zenskych a muzZskych vzoriek (pokracovanie)
Typ Stav Prev Senzitivita % Specificita % PPV % NPV %
preparatu priznakov N TP FP TN  FN (%) (95 % Cl)y’ (95 % CI)" (95 % CI)2 (95 % CI)
" Sym 86 93 7 786 1 120 (82,(? S3’234,0) (98,19 Ei' 199,6) (86,99 i%e,g) (97,(§a E1’39,3)
Asym 693 56 2 631 4 8.7 (84,19 %27,4) (98,3 E1'299,9) (89,(? 6-7%9,5) (98,2 9—,‘;9,8)

Asym = asymptomaticky, Cl = interval spolahlivosti, CVS = vaginalny vyter odobrany lekarom, ES = endocervikalny vyter, FN = falosne
negativny, FP = faloSne pozitivny, FU = Zensky mo¢, MU = muzsky mo¢, NPV = negativna prediktivha hodnota, PM = ster z meatu
penisu, PPV = pozitivna prediktivha hodnota, Prev = prevalencia, PVS = vaginalny ster odobrany pacientkou, Sym = symptomaticky,
TN = skutoéne negativny, TP = skuto¢ne pozitivny, US = muzsky uretralny vyter.

1 Cl pre skore.

295 % Cl PPV vypogtitany z presného 95 % ClI pre pomer pravdepodobnosti pozitivity, 95 % ClI NPV vypog&itany z presného 95 % Cl pre
pomer pravdepodobnosti negativity.

Tabultka 7:  Pomery pravdepodobnosti podla stavu priznakov u Zenskych a muZskych vzoriek
Typ

preparatu Stav priznakov N PLR NLR
Sym 1040 39,03 0,07
cvs Asym 669 68,33 0,11
Celkovo 1709 47,05 0,08

(95 % CI)! (33,38 -68,76) (0,05-0,13)
Sym 1047 51,44 0,00
PVS Asym 677 99,99 0,04
Celkovo 1724 63,80 0,01

(95 % CI)! (43,39 — 97,94) (0,00 —0,04)
Sym 1 046 45,85 0,16
Es Asym 669 51,66 0,25
Celkovo 1715 48,34 0,19

(95 % CI)! (33,33-72,74) (0,13 -0,25)
Sym 1051 49,24 0,21
FU Asym 682 465,19 0,26
Celkovo 1733 75,75 0,22

(95 % CI)! (47,46 — 128,60) (0,17 - 0,29)
Sym 866 747,35 0,02
US Asym 697 125,11 0,02
Celkovo 1563 228,76 0,02

(95 % ClI)! (106,81 — 605,24) (0,00 - 0,05)
Sym 865 40,04 0,11
oM Asym 689 41,97 0,13
Celkovo 1554 40,97 0,12

(95 % CI)! (29,01 — 59,76) (0,07 -0,18)
Sym 866 97,34 0,11
MU Asym 693 295,40 0,07
Celkovo 1559 140,82 0,09

(95 % CI)! (76,20 — 294,73) (0,05 -0,15)

Asym = asymptomaticky, Cl = interval spolahlivosti, CVS = vaginalny vyter odobraty
lekarom, ES = endocervikalny vyter, FU = Zensky mo¢, MU = muzsky mo¢, NLR = pomer
pravdepodobnosti negativity, PM = ster z meatu penisu, PLR = pomer pravdepodobnosti
pozitivity, PVS = vaginalny vyter odobraty pacientom, Sym = symptomaticky, US = muzsky
uretralny vyter.

" Presny 95 % Cl pre pomer 2 nezavislych pomerov.
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Tabulky infekéného stavu

Frekvencia vysledkov testov z referenéného alternativneho testu TMA a testovaného testu
Aptima Mycoplasma genitalium je zhrnuta pre vzorky Zien a muzov v Tabulka 8 a Tabulka 9.

Tabulka 8:  Infekcny stav pacienta pre Mycoplasma genitalium vzoriek Zien

Vlastnoruéne odobrany

vaginalny vyter Test Aptima Mycoplasma genitalium Stav priznakov
Infekény  Alternativny Alternativny Alternativny Viastnoruéne
stav test test test odobrany Lekaromodobrany Endocervikalny
pacienta TMA¢E. 1 TMAGE. 2 TMAE. 3" vaginalny vyter vaginalny vyter vyter Mo¢ Sym Asym
Infikované + + N/A + + + + 71 25
Infikované + + N/A + + + — 14 8
Infikované + + N/A + + - + 7 8
Infikované + + N/A + + - — 4 0
Infikované + + N/A + _ + _ 0 1
Infikované + + N/A + — _ + 1 0
Infikované + + N/A + - - — 0 1
Infikované + + N/A + - NR + 1 0
Infikované + + N/A + NR + + 1 0
Infikované + + N/A - + — _ 0 1
Infikované + + N/A NR NR + + 1 0
Infikované + - + + + + + 0 1
Infikované + NR + + + + + 1 2
Infikované - + + + + + + 10 2
Infikované - + + + + + - 2 0
Infikované - + + + + - + 1 0
Infikované - + + + + - - 1 0
Infikované - + + + + NR — 1 0
Infikované - + + + — + + 1 0
Infikované - + + + - - + 2 1
Infikované - + + + - - _ 3 1
Infikované - + + + - NR _ 0 1
Infikované - + + — _ _ — 0 1
Infikované NR + + + + + + 0 1
Neinfikované + - — + + + + 1 0
Neinfikované + - - + + + - 2 0
Neinfikované - + - + + + + 3 0
Neinfikované - + - + + + _ 1 2
Neinfikované - + - + + - - 0 1
Neinfikované - + - + - - — 1 0
Neinfikované - + - - + - - 1 1
Neinfikované - + — — _ _ + 1 0
Neinfikované - - - - - - — 2 0
Neinfikované - - N/A + + + + 4 0
Neinfikované - - N/A + + + _ 3 1
Neinfikované - - N/A + + - - 1 2
Neinfikované - - N/A + - + - 1 0
Neinfikované - - N/A + - - - 1 0
Neinfikované - - N/A - + - - 6 1
Neinfikované - - N/A - - + - 2 5
Neinfikované - - N/A - - - + 4 1
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Tabulka 8: Infekény stav pacienta pre Mycoplasma genitalium vzoriek Zien (pokraovanie)
Vlastnoruéne odobrany
vaginalny vyter Test Aptima Mycoplasma genitalium Stav priznakov
Infekény  Alternativny Alternativny Alternativny Viastnoruéne
stav test test test odobrany Lekaromodobrany Endocervikalny
pacienta TMAE. 1 TMAGE. 2 TMAGE. 3" vaginalny vyter vaginalny vyter vyter Mo¢ Sym Asym

Neinfikované - - N/A - - - - 845 568
Neinfikované - - N/A - - - NR 2 2
Neinfikované - - N/A - - NR - 5 9
Neinfikované - - N/A - NR - + 1 0
Neinfikované - - N/A - NR - - 9 1
Neinfikované - - N/A - NR NR - 0 3
Neinfikované - - N/A NR - + - 0 1
Neinfikované - - N/A NR - - - 5 4
Neinfikované - - N/A NR NR NR - 0 1
Neinfikované - NR - - - - - 6 5
Neinfikované NR - - - - - + 1 0
Neinfikované NR - - - - - - 22 10
Neinfikované NR - - - - NR - 0 1
Neinfikované NR - - - NR - - 1 0
Neinfikované NR - - NR - - — 0 1

Asym = asymptomaticky, N/A = nevztahuje sa, NR = ziadny vysledok, Sym = symptomaticky.
" Vysledky alternativneho testu TMA &. 3 nie su pouzitelng, ak st vysledky alternativneho testu TMA &. 1 a 2 v zhode; niektoré vzorky
mohli byt zbyto€ne testované alternativnym testom TMA &. 3.

Tabulka 9: Infekény stav pacienta pre Mycoplasma genitalium vzoriek muzov
Vyter z mocovej trubice Test Aptima Mycoplasma genitalium Stav priznakov
Infekény  Alternativn Alternativn Alternativn Vyter
stav y test y test y test zmocovej Ster z meatu
pacienta TMA €. 1 TMAE. 2 TMA ¢&. 31 trubice penisu Mo¢ Sym Asym
Infikované + + + + + + 1 0
Infikované + + N/A + + + 83 49
Infikované + + N/A + + - 4 0
Infikované + + N/A + + NR 0 1
Infikované + + N/A + - + 7 3
Infikované + + N/A + - - 3 1
Infikované + + N/A + NR - 1 0
Infikované + + N/A - - - 1 0
Infikované + NR + + + + 1 1
Infikované - + + + + - 1 0
Infikované - + + + - - 0 1
Infikované - + + - + - 1 0
Infikované - + + - - - 0 1
Infikované NR + + + + + 1 2
Infikované NR + + + - + 0 1
Infikované NR + + + - - 0 1
Neinfikované - + - + + - 0 1
Neinfikované - + - + - - 0 2
Neinfikované - + - - + - 1 0
Neinfikované - + - - - - 2 3
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Tabulka 9: Infekény stav pacienta pre Mycoplasma genitalium vzoriek muzov (pokracovanie)
Vyter z mocovej trubice Test Aptima Mycoplasma genitalium Stav priznakov
Infekény  Alternativn Alternativn Alternativn Vyter
stav y test y test y test zmoéovej  Ster z meatu

pacienta TMAGC. 1 TMAGE. 2 TMA ¢&. 31 trubice penisu Mo¢ Sym Asym
Neinfikované - - - - - - 1 0
Neinfikované - - N/A + + - 1 0
Neinfikované - - N/A + - - 0 2
Neinfikované - - N/A - + + 1 0
Neinfikované - - N/A — + - 14 11
Neinfikované - - N/A - - + 6 2
Neinfikované - - N/A - - - 721 589
Neinfikované - - N/A - - NR 0 3
Neinfikované - - N/A - NR - 0 8
Neinfikované - NR - - + - 0 1
Neinfikované - NR - - — - 7 5
Neinfikované NR - - - - - 8 9

Asym = asymptomaticky, N/A = nevztahuje sa, NR = Ziadny vysledok, Sym = symptomaticky.
" Vysledky alternativneho testu TMA &. 3 nie su pouZitelné, ak su vysledky alternativneho testu TMA &. 1 a 2 v zhode;
niektoré vzorky mohli byt zbytoéne testované alternativnym testom TMA ¢&. 3.

Analyzy zhody Specificka pre vzorky

Analyza zhody sa uskuto&nila porovnanim vysledkov testu Aptima Mycoplasma genitalium
so zloZzenym referenénym vysledkom pozostavajucim z testovania rovnakého typu vzorky s az
3 alternativnymi testami TMA a pouzitim vysledku, ktory je zhodny s najmenej 2 z 3 testov TMA.

Pozitivna (PPA) a negativna (NPA) percentualna zhoda testu Aptima Mycoplasma genitalium na
detekciu M. genitalium je preukazana pre vSetky zenské a muzské vzorky celkovo v Tabulka 10
a podla stavu priznakov v Tabulka 11.

Tabulka 10: Zhoda Specificka pre vzorky

Referenény +/ Referenény -/ Referenény -/ Referenény +/ PEA 17—
Typ preparatu N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95 % CI)’ (95 % CI)’
CVS 1729 175 17 1534 3 98,3 (95,2-99,4) 98,9 (98,3 —99,3)
PVS 1724 173 24 1525 2 98,9 (95,9-99,7) 98,5(97,7—99,0)
ES 1734 163 7 1559 5 97,0 (93,2-98,7) 99,6 (99,1 —99,8)
FU 1774 147 9 1609 9 94,2 (89,4 -96,9) 99,4 (98,9-99,7)
us 1563 162 6 1392 3 98,2 (94,8 —-99,4) 99,6 (99,1 —99,8)
PM 1563 162 14 1379 8 95,3 (91,0-97,6) 99,0 (98,3 —99,4)
MU 1578 159 2 1413 4 97,5 (93,9 -99,0) 99,9 (99,5-100)

ClI = interval spolahlivosti, CVS = vaginalny vyter odobraty lekarom, ES = endocervikalny vyter, FU = Zensky mo¢, MU = muzsky
mo¢, NPA = negativna percentualna zhoda, PM = ster z meatu penisu, PPA = pozitivha percentualna zhoda, PVS = vaginalny

vyter odobraty pacientkou, US = muzsky uretralny vyter.

195 % Cl pre skére.
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Tabulka 11: Zhoda Specificka pre vzorky podla stavu priznakov

Typ Stav Referenény +/ Referenény -/ Referencny -/ Referencny +/ PPA 17—
preparatu priznakov N Aptima+ Aptima+ Aptima- Aptima- (95 % CI)" (95 % CI)!
ovs Sym 1050 123 12 913 2 98,4 (94,4 —99,6) 98,7 (97,7 — 99,3)
Asym 679 52 5 621 1 98,1 (90,1 —-99,7) 99,2 (98,1 —99,7)
PVS Sym 1047 121 18 908 0 100 (96,9 — 100) 98,1 (96,9 — 98,8)
Asym 677 52 6 617 2 96,3 (87,5 -99,0) 99,0 (97,9 — 99,6)
ES Sym 1057 115 4 935 3 97,5 (92,8 — 99,1) 99,6 (98,9 — 99,8)
Asym 677 48 3 624 2 96,0 (86,5 —98,9) 99,5 (98,6 — 99,8)
FU Sym 1074 106 7 955 6 94,6 (88,8 — 97,5) 99,3 (98,5 — 99,6)
Asym 700 41 2 654 3 93,2 (81,8 —97,7) 99,7 (98,9 — 99,9)
us Sym 866 102 1 761 2 98,1 (93,3 -99,5) 99,9 (99,3 —100)
Asym 697 60 5 631 1 98,4 (91,3 -99,7) 99,2 (98,2 —99,7)
M Sym 870 101 8 756 5 95,3 (89,4 —98,0) 99,0 (97,9 — 99,5)
Asym 693 61 6 623 3 95,3 (87,1 —98,4) 99,0 (97,9 — 99,6)
MU Sym 874 99 2 770 3 97,1 (91,7 —99,0) 99,7 (99,1 —99,9)
Asym 704 60 0 643 1 98,4 (91,3 -99,7) 100 (99,4 — 100)

Asym = asymptomaticky, Cl = interval spolahlivosti, CVS = vaginalny vyter odobraty lekarom, ES = endocervikalny vyter,
FU = Zensky mo¢, MU = muzsky mo¢, NPA = negativna percentualna zhoda, PM = ster z meatu penisu, PPA = pozitivna
percentualna zhoda, PVS = vaginalny vyter odobraty pacientkou, Sym = symptomaticky, US = muzsky uretralny vyter.
195 % Cl pre skore.

Reprodukovatelnost’

Reprodukovatelnost’ testu Aptima Mycoplasma genitalium bola hodnotena na systéme Panther
na troch pracoviskach v USA s pouzitim 6-¢lenného panelu. Testovanie vykonali na kazdom
pracovisku dvaja operatori. Poas testovania vykonal kazdy operator 1 chod za def v priebehu
5 dni pomocou 1 SarZe reagencii. Kazdy chod mal 3 replikaty kazdého &lena panelu.

2 negativne &leny panelu pozostavali z transportného média na mo¢ (UTM) negativneho na

M. genitalium alebo simulovanej vaginalnej matrice (SVM). Pozitivne ¢leny panelu boli vytvorené
obohatenim matric UTM a SVM o 1-2X LoD (nizko pozitivne) alebo 2-3X LoD (stredne pozitivne)
koncentraciu celobunkovych lyzatov pozitivnych na M. genitalium.

Zhoda s oCakavanymi vysledkami bola 100 % pre vSetkych ¢lenov panelu.

Tabulka 12 znazorfuje variabilitu signalu vysledkov S/CO testu pre kazdy €len panelu medzi
pracoviskami, medzi operatormi, medzi dfiami, medzi chodmi, v ramci chodov a celkovo.
Do analyz sa zahrnuli len vzorky s platnymi vysledkami.
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Tabulka 12: Udaje zo $tudie reprodukovatelnosti: Variabilita signalu podla ¢lena panelu

Medzi Medzi Medzi Medzi V ramci
Priemer Pracoviskami operatormi dnami chodmi chodov Spolu
Opis panelu N S/ICO SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV(%) SD CV (%)
UTM negativne 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
UTM Low Pos 90 2464 045 182 000 000 043 174 043 1,74 238 967 259 1051
UTM Mod Pos 90 2554 0,00 000 0,00 000 000 0,00 0,00 0,00 1,20 471 141 551
SVM negativne 90 0,00 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC 0,00 NC
SVM Low Pos 90 2405 000 000 048 198 0,00 000 0,00 0,00 185 767 212 8,83
SVM Mod Pos 90 2514 0,00 0,00 048 1,91 056 225 056 225 1,14 453 165 6,58

CV = variaény koeficient, Mod = stredny, NC = nie je vypocitatelny, Pos = pozitivny, S/CO = signal limitu, SD = smerodajna
odchylka, SVM = simulovana vaginalna matrica, UTM = transportné médium na mo¢.
Poznamka: V pripade, Ze variabilita niektorych faktorov méze byt ¢iselne zaporna, SD a CV su uvedené ako 0,00.
1,1 % (1 z 90) vysledkov malo hodnotu S/CO 0,03 a 98,9 % (89 z 90) vysledkov malo hodnotu S/CO 0.
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Studia preciznosti v ramci laboratéria

Presnost’ testu Aptima Mycoplasma genitalium na systéme Panther bola hodnotena
spolognostou Hologic. Studia bola vykonana s 2 pristrojmi Panther, 2 operatormi a 3 $arzami
reagencii poCas 12 dni. Panely pouZzité v studii pozostavali z negativnych, nizko pozitivnych
a stredne pozitivnych vzoriek moc€u a simulovanych vaginalnych vyterov. Pozitivhe panely boli
vytvorené pridanim celobunkového lyzatu M. genitalium do matric negativnych vzoriek.
Koncentracie pozitivnych &lenov panelu su uvedené spolu s vysledkami Studie v Tabulka 13.
Variabilita medzi pristrojmi Panther, operatormi, Sarzami reagencii, medzi chodmi a v ramci

chodov je uvedena ako SD a %CV.

Tabulka 13: Presnost testu Aptima Mycoplasma genitalium

Medzi Medzi Medzi Medzi Medzi V ramci
% Priemer Nastrojmi operatormi  Sarzami dinami chodmi chodov Spolu

Panel N zistenych' S/CO ~SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV SD %CV
Negam‘l\}'m“: 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD mo¢:

ey 240 100 247 000 000 000 0,00 000 000 020 081 047 1,88 208 843 214 868
3XLS$M““°°: 240 100 252 008 033 016 062 000 000 027 105 019 076 136 538 141 558
Negativne SVM 240 1002 00 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC 000 NC
1,5X LoD SYM 240 983 237 000 000 000 000 036 151 013 054 000 000 3,83 1613 3,84 1621
3XLoDSVM 240 100 248 0,14 058 045 1,84 000 000 046 1,87 063 256 1,18 475 149 6,02

CV = varia¢ny koeficient, LoD = limit detekcie, NC = nie je vypocitatelny, S/CO = signal limitu, SD = smerodajna odchylka,

SVM = simulovana vaginalna matrica, UTM = transportné médium na mo¢.
1 Zistené definované ako S/CO > 1,0.
2100 % negativne na M. genitalium.

Analyticka citlivost’

Panely citlivosti boli pripravené s 2 kmenmi M. genitalium (1 rezistentny na azitromycin a 1 citlivy
na azitromycin) pomocou zmesi negativneho muzského a Zenského mocu, vaginalnych vyterov
a sterov z meatu penisu. Testovanie v Studii LoD zahffialo pouzitie 2 Sarzi reagencii a bolo
vykonané na 2 systémoch Panther. LoD (v ekvivalentoch gendmu (GE)/ml), definovany ako
cieflova koncentracia, ktort mozno zistit v 95 % testovanych replikatov pre kazdu vzorku, je

uvedeny v Tabulka 14.

Tabulka 14: Limit detekcie testu Aptima Mycoplasma genitalium

LoB Mycop’asma gemta’lum lGE?mIi

Typ preparatu Kmen 1 Kmen 2
Vaginalny vyter 0,04 0,10
Zensky mo¢ 0,04 0,12
Ster z meatu penisu 0,05 0,10
Muzsky mo¢ 0,03 0,16
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Inkluzivnost’

Devat kmenov M. genitalium, ktoré predstavuju kmene rezistentné na makrolidové antibiotika
aj kmene citlivé na antibiotika, bolo pridanych do zmesi matrice vzoriek ziskanych zo vzoriek
muzského a Zenského mocu, vaginalneho vyteru a sterov z meatu penisu. Testovanie sa
vykonalo trikrat na 3 systémoch Panther s pouzitim 3 Sarzi reagencii. Sedem z 9 kmerov bolo
zistenych pri 2 95 % pozitivite pri < 0,29 — 0,49 GE/ml vo vSetkych 4 typoch vzoriek. Jeden (1)
kmen bol = 95 % pozitivny pri 0,85 — 1,46 GE/ml v kazdej zo 4 typov vzoriek. ZvySny kmen bol
zisteny ako 100 % pozitivny pri 1,16 a 1,46 GE/ml vo vaginalnom vytere a stere z meatu penisu,
100 % pozitivny pri 3,47 GE/ml v Zenskom moci a 100 % pozitivny pri 8,50 GE/ml v muzskom
modi.

Krizova reaktivita v pritomnosti mikroorganizmov

Krizova reaktivita testu Aptima Mycoplasma genitalium bola hodnotena testovanim réznych
mikroorganizmov vratane beznej flory urogenitalneho traktu, oportinnych mikroorganizmov

a blizko pribuznych mikroorganizmov. Testovanie sa uskuto¢nilo vo vzorkach vyterov a mocu
pre kazdy izolat. Zoznam testovanych mikroorganizmov a koncentracii je uvedeny v Tabulka 15.
U Ziadneho z testovanych mikroorganizmov nebola v teste Aptima Mycoplasma genitalium
pozorovana ziadna krizova reaktivita.

Analyza in silico sa uskutoCnila s ciefom zistit, ¢i oligonukleotidy (amplifikacné primery a detekéné
sondy) v teste Aptima Mycoplasma genitalium mézu amplifikovat’ a detegovat’ sekvencie
nukleovych kyselin nasledujucich mikroorganizmov: Ludsky papilomavirus (HPV) typ 31,

HPV typ 35, HPV typ 54, Mycobacterium smegmatis, Chlamydia trachomatis sérovary L1, L2, L3
a Treponema pallidum. Pri pouziti metodiky BLAST neboli zistené Ziadne vyznamné interakcie.

Test Aptima Mycoplasma genitalium bol tiez hodnoteny testovanim rovnakych mikroorganizmov
(Tabulka 15) vo vzorkach vyterov a moc€u s pridanym lyzatom M. genitalium na konecnu
koncentraciu 3X LoD pre kazdy typ vzorky (najmenej 3 replikaty kazdého izolatu). Vysledok
testu Aptima Mycoplasma genitalium nebol vyznamne ovplyvneny pritomnostou testovanych
mikroorganizmov, s vynimkou pritomnosti Mycoplasma pneumoniae (kde boli pozorované
nizSie vystupy signalu). M. pneumoniae sa najCastejSie vyskytuje v dolnych dychacich cestach.

Tabulka 15: Mikroorganizmy testované v teste Aptima Mycoplasma genitalium na systéme Panther

Mikroorganizmus Koncentracia Mikroorganizmus Koncentracia

Acinetobacter Iwoffii 1x108 CFU/ml HPV typ 18 (HeLa bunky) 1x10* buniek/ml
Actinomyces israelii 1x10% CFU/mI HPV typ 58 1x10% kopii/ml
Alcaligenes faecalis 1x108 CFU/ml HPV typ 39 1x10% kopii/ml
Atopobium vaginae 1x10° rRNA kopii/ml HPV typ 51 1x10% képii/ml

Bacteroides fragilis

1x108 CFU/m

Klebsiella pneumoniae

1x108 CFU/ml

Bifidobacterium adolescentis

1x108 CFU/m

Lactobacillus acidophilus

1x108 CFU/m

Campylobacter jejuni

1x108 CFU/m

Lactobacillus crispatus

1x108 CFU/m

Candida albicans

1x10% CFU/m

Leptotrichia buccalis

1x10% CFU/m

Chlamydia trachomatis 1x10% IFU/ml Listeria monocytogenes 1x10% CFU/mlI
Clostridium difficile 1x10% CFU/mlI Megasphaera typ 1 1x10° képii/ml
Chromobacterium violaceum 1x108 CFU/ml Mobiluncus curtisii 1x108 CFU/m
Corynebacterium genitalium 1x108 CFU/mI Mobiluncus mulieris 1x10% CFU/mlI
Cryptococcus neoformans 1x108 CFU/mI Mycoplasma hominis 1x10° kopii/ml

Cytomegalovirus

2,5 x10* TCID 50/ml

Mycoplasma pneumoniae

1x108 CFU/m

Elizabethkingia meningosepticum

1x108 CFU/m

Neisseria gonorrhoeae

1x108 CFU/m

Test Aptima Mycoplasma genitalium
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Tabulka 15: Mikroorganizmy testované v teste Aptima Mycoplasma genitalium na systéme Panther

Mikroorganizmus

Koncentracia

Mikroorganizmus

Koncentracia

Enterobacter cloacae 1x108 CFU/ml Pentatrichomonas hominis 1x10% buniek/ml
Enterococcus faecalis 1x108 CFU/ml Prevotella bivia 1x108 CFU/ml
Escherichia coli 1x108 CFU/ml Propionibacterium acnes 1x108 buniek/ml

Finegoldia magna

1x10° kopii/ml

Proteus vulgaris

1x108 CFU/m

Fusobacterium nucleatum

1x108 CFU/m

Pseudomonas aeruginosa

1x108 CFU/m

Gardnerella vaginalis

1x10® CFU/m

Staphylococcus aureus

1x10® CFU/m

Haemophilus ducreyi

1x108 CFU/m

Staphylococcus epidermidis

1x108 CFU/m

Herpes simplex virus typ 1 2,5 x10% TCID 50/ml Staphylococcus saprophyticus 1x10% CFU/mI
Herpes simplex virus typ 2 2,5 x10% TCID 50/ml Streptococcus agalactiae 1x108 CFU/m
HIV-1 1x108 kopii/ml Streptococcus pyogenes 1x108 CFU/mI
HPV typ 6 1x108 képii/ml Trichomonas vaginalis 1x10° buniek/ml
HPV typ 11 1x108 kopii/ml Ureaplasma parvum 1x10° rRNA kopii/ml

HPV typ 16 (SiHa bunky) 1x10% buniek/ml Ureaplasma urealyticum 1x10° rRNA kopii/ml

Interferencia

Do vzoriek vyterov a mocu boli pridané intimne lubrikanty, dezodoranty, spermicidy, antimykotika,
antibiotika, antivirotika a seminalna tekutina v kone€nych koncentraciach 1 % (obj./obj. alebo
hmotn./obj.), ZaludoCny hlien prasiat v koncentracii 0,03 % (hmotn./obj.), leukocyty v koncentracii
4 x10° buniek/ml a pIna krv v koncentracii 5 % (obj./obj.). Mo¢ bol testovany pri vysokom

a nizkom pH a na testovanie vplyvu metabolitov mo€u sa kontrola uroanalyzy KOVA-Trol High
Abnormal s urobilinogénom namiesto moc¢u zriedila do UTM.

Latky boli zriedené v matrici, kde by sa nasli (t. j. Zzenské zdravotné produkty vo vaginalnych
vyteroch, lieky vyluGované mocom).

Interferencia sa nepozorovala u Ziadnej latky pri vy3$Sie uvedenej koncentracii, pokial k nej bol
pridany celobunkovy lyzat M. genitalium na konecnu koncentraciu 3X LoD pre kazdy typ vzorky,
a bola testovana v teste Aptima Mycoplasma genitalium.

Interferencia vo vysledkoch testu bola pozorovana, ked sa do matrice klinickej vzorky pridal hlien
v konec¢nej koncentracii 0,3 % hmotn./obj. Interferencia nebola pozorovana, ked sa do matrice
klinickej vzorky pridal hlien v kone¢nej koncentracii 0,03 % hmotn./ob;.

Prenos

Na posudenie miery prenosovej kontaminacie pomocou testu na systéme Panther sa uskuto¢nila
analyticka Studia, v ktorej boli testované negativne vzorky na M. genitalium a vysoko pozitivne
vzorky na M. genitalium v $achovnicovom vzore striedajucich sa negativnych a pozitivnych
vzoriek. Pozitivne vzorky pozostavali z 6,1x10% GE/ml M. genitalium v simulovanych vzorkach
vaginalneho vyteru; negativne vzorky boli simulované vzorky vaginalneho vyteru bez

M. genitalium. Sachovnicové usporiadanie bolo testované na 3 pristrojoch Panther, 4 chodoch/
pristroj, 40 negativnych a 40 pozitivnych vzorkach/chod s 1 Sarzou reagencii. V ziadnom

z chodov neboli pozorované Ziadne faloSne pozitivne vysledky.
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* Vytvoreny navod na pouzitie k testu Aptima Mycoplasma genitaliu

IFU AW-22788 Rev. 001 na zaklade AW-14170 Rev. 009 pre sulad
s nariadenim IVDR.

« Aktualizované informacie EU o nebezpeéenstve.

+ Odstraneny typ vzorky PreservCyt z ur€eného pouzitia.

* Pridanie vyhlaseni o obmedzeniach.

 Aktualizované ¢asti Klinicka vykonnost: Informacie

AW-22788 Rev. 001 Januar 2025 o retrospektivnych, prospektivnych §tadiach a studiach
reprodukovatelnosti, potrebné materialy preddvané samostatne,
a Cast Literatura.

+ Pridané informacie o stabilite reagencii.

+ Aktualizované kontaktné informacie vratane: zastupcu pre ES,
oznacenia CE, informacii o zastupcovi pre Australiu a oddelenia
technickej podpory.

* ROzne aktualizacie Stylu a formatovania.
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Aktualizovana tabuflka nebezpedenstiev pre EU o najnovsie symboly
prvkov na oznadeni, chemické nazvy, signalne slova, vystrazné
upozornenia a bezpecnostné upozornenia a pridany rekonstituény
roztok na enzymy.

Do Casti Varovania, bezpecnostné opatrenia a vyhlasenia o dalSich
obmedzeniach boli pridané dve bezpecnostné opatrenia tykajuce
sa vzoriek. Jedno sa vztahuje na kontaminaciu aerosélmi a druhé
sa tyka vyradenia prepravnych skumaviek, ktoré neobsahuju sterové
tyCinky.

Aktualizované pokyny na skladovanie vzoriek po testovani

o moznost zakrytia prepravnej skimavky na vzorky pomocou
uzaveru. TaktieZ bola pridana poznamka tykajuca sa podmienok,
ktoré mézu ovplyvnit schopnost’ pipetovat viacero alikvotnych Casti.
Aktualizovana tabulka Potrebné materialy predavané samostatne.
Aktualizované pokyny v Casti Rekonstitucia/priprava reagencii novej
supravy.

Aktualizované pokyny na mieSanie rekonstituovanych reagencii

na trepacke skumaviek v ¢asti Priprava reagencii pre predtym
pripravené reagencie.

Aktualizované pokyny v Casti Manipulacia s preparatmi s ciefom
zvysit poCet samostatnych alikvotnych Casti zo skumavky

s preparatom na 5 a v niektorych situaciach umoznit vortexovanie.
Aktualizované pokyny v Casti Priprava systému z dévodu
prehladnosti.

Aktualizované monitorovanie kontaminécie v laboratériu v Easti
Poznamky k postupu.

V Casti Interpretacia vysledkov bolo doplnené, Ze ak su vysledky
testu vzorky druhykrat neplatné, treba odobrat novu vzorku.

Rézne aktualizacie tykajuce sa Stylu, ochrannych znamok

a formatovania.
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